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患者，男性，13 岁，因“咳嗽 3 月余，发热 2 月”入院，3 月
余前无明显诱因出现咳嗽加剧，伴畏冷、发热，体温大于 38. 5
度。查体: T 37. 9℃ ; P 92 次 /min; Ｒ 20 次 /min; BP 108 /
80mmHg; SpO2 98%。双肺呼吸音粗，可闻及湿性啰音。辅助








养:上呼吸道混合菌丛生长。肺泡灌洗液检抗酸杆菌 3 次( 1
+ ) ，灌洗液检出结核分枝杆菌复合群，利福平 rpoB 野生型，
异烟肼 inhA 野生型，异烟肼 KatG 突变型。痰检抗酸杆菌 2
次( 2 + ) 。肝炎病毒抗体及自身免疫抗体等检测均为阴性。
入院时丙氨酸转氨酶 ( ALT ) 16U· L －1，天冬氨酸转氨酶
( AST) 14U·L －1，尿酸( UＲIC) 497μmol·L －1，入院 10 天 ALT
286U·L －1，AST 192U·L －1，UＲIC 980μmol·L －1，入院 13 天
ALT 81U·L －1，AST 77U·L －1，UＲIC 400μmol·L －1。








药物乙胺丁醇。出院抗结核方案: 暂定方案为 4 利福喷丁
( ＲFT) + 乙胺丁醇( EMB ) + 莫西沙星 ( Mfx ) + 阿米卡星
( Am) /8ＲFT + EMB + Mfx抗结核 12 月以上。
2 药学监护和分析




2. 1. 1 利福喷丁( ＲFT) : 临床药师查阅利福喷丁说明书，不
良反应发生率较低，会出现丙氨酸氨基转移酶升高。该患者
对利福平耐药，遂换用利福喷丁进行抗结核治疗。患者服用













2. 1. 3 丙硫异烟胺( PTO) : 丙硫异烟胺说明书中不良反应:
发生率较少者有: 眼或皮肤黄染( 黄疸、肝炎) 。可使丙氨酸
氨基转移酶、门冬氨酸氨基转移酶测定值增高。治疗期间须









2. 1. 5 对氨基水杨酸钠( PAS) :注射用对氨基水杨酸钠说明
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酸痛、皮疹等不良反应，定期监测肝功能水平。
2. 1. 6 双氯酚酸钠缓释片: 双氯酚酸钠缓释片说明书中不良
反应:血清丙氨酸草酰乙酸转氨酶( GOT) 、血清谷氨酸丙酮酸






















伤因果关系评价表〔3〕( Ｒoussel Uclaf causality assessment meth-
od，ＲUCAM) 进行评价。资料显示: ＲUCAM 方案的特异性及
敏感性均较高，在缺乏“金标准”及更好诊断方案出现的情况
下，ＲUCAM方案仍是目前最准确可靠的诊断标准〔4，5〕。将药















2. 2. 2 有效性:截止目前为止，对患者出院后回访了解到，患
者恢复效果好，复诊肺部 CT 病灶较前吸收。未再出现发热，
多次的痰涂片及痰培养均为阴性。医师给予继续原出院方案
执行。即 4ＲFT + EMB + Mfx + Am/8ＲFT + EMB + Mfx 抗结核
12 月以上。











2. 3 出院教育及监护 该患者出院带药为: ＲFT 0. 45g qd +
EMB 0. 75g qd + Mfx 0. 4g qd + Am 0. 4g qd肌肉注射或静滴。
药学监护及用药指导:儿童服用喹诺酮类药物可引起可
逆性关节损伤。患者身高虽已达 160cm，但仍属于 13 岁的儿
童，需予密切关注。并提醒患者密切关注骨骼肌腱断裂、肌肉
酸痛、QT间期延长等不良反应发生，与含铝、镁等金属离子的
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钆喷酸葡胺注射液已报道的 ADＲ分析报告
刘锡丹1，周龙龙1，郭亭亭1，张 静2* ( 1. 乌鲁木齐市
药品不良反应( 医疗器械不良事件) 监测中心，新疆
乌鲁木齐 830063; 2. 乌鲁木齐市食品药品检验检测
中心，新疆乌鲁木齐 830010)
摘要:目的 通过对 2008 年 ～ 2018 年期间钆喷酸葡胺注射液 ADＲ
的分析，突出其潜在风险因素，提高医护人员的安全用药和预防措施
能力。方法 对 2008 年 ～ 2018 年文献中报道的 ADＲ进行数据统计
分析。结果 共查得病例数 29124 例，其中 ADＲ病例数 193 例，ADＲ
发生率为 0. 66%。男女比为 1. 2: 1，且 41 ～ 65 岁之间的患者居多;多
数 ADＲ出现在 5min 之内，以轻、中度为主;静脉高压注射，所占比为




中图分类号: Ｒ969. 3 文献标识码: B 文章编号: 1006-3765 ( 2019 ) -
12-02008-0229-03
含钆造影剂已被广泛应用于 MＲI增强检查，其中钆喷酸











1. 1 资料收集 检索“万方医学数据库”、“中国知网”、“维
普中文科技期刊数据库”等所收录的文献，以“钆”、“钆喷酸
葡胺”、“不良反应”为检索词，搜索 2008 ～ 2018 年之间的相
关文献，并剔除内容不相符的以及重复的文献。共检索到可
用文献 26 篇〔3-28〕，病例数共计 29124 例，ADＲ发生案例共 193
例( 不良反应均发生在 2008 ～ 2018 年之间) 。
1. 2 方法 对 ADＲ 发生病例进行信息提取，包括性别、年
龄、ADＲ发生时间、ADＲ 发生临床表现、注射方式、处理方式
与转归等，进行分析。








本文共统计病例 29124 例，ADＲ 病例共计 193 例，ADＲ
发生率为 0. 66%。分析结果如下:
2. 1 性别与年龄 193 例 ADＲ中，其中报道了性别的有 166
例，男 92 例，女 74 例，男女所占比为 1. 2∶ 1。报告年龄的有
59 例，其年龄范围为 3 ～ 91 岁，由表 1 可知其中最多的是 41
～ 65 岁之间的患者，人数为 30 例，所占比为 50. 0%，最少的
是 40 岁以下的患者，人数为 5 例，所占比为 8. 3%。
表 1 钆喷酸葡胺注射液 ADＲ患者年龄情况
组别 n 构成比( % )
40 岁以下 5 8. 3
41 ～ 65 岁 29 60. 0
65 岁以上 25 31. 7
合计 59 100
2. 2 ADＲ发生时间 有 45 例报告了 ADＲ 发生时间，由表 2
可知，发生不良反应人数最多的为注射后 5min 之内，共计 22
例，所占比例为 48. 9%，发生不良反应人数最少的时间是 1 ～
24h及 24h以上，所占比均为 4. 4%。
表 2 钆喷酸葡胺注射液 ADＲ发生时间
组别 n 构成比( % )
5min之内 22 48. 9
6 ～ 30min之内 13 28. 9
31min ～ 1h之内 6 13. 4
1 ～ 24h之间 2 4. 4
24h以后 2 4. 4
合计 45 100
2. 3 ADＲ 临床表现 193 例 ADＲ 数中，轻度过敏性反应最
多，为 73 例，所占比为 37. 8%。迟发性 ADＲ人数最少，为 12
例，所占比为 6. 2%。且重度过敏反应中死亡有 2 例。
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